msposicionne 9 3R H

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

suenos atres, 09 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-180-15-1 del Registro%de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO con el informe del Departamento
de Productos de Uso Domestico, dependiente de la Direccidn de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS) , a fojas 1/2 en el cual comunicé que a raiz de una
denuncia presentada mediante nota N° 681 de fecha 29 de diciembre de 2014,
con fecha 10 de marzo de 2015, vy por O.I. N® 2015/1029-DVS-1846,; personal

del citado Departamento concurrié al establecimiento VELAS DE LA [BALLENA

propiedad de MARTINEZ MONZOi\..I Maximiliano donde se encontré que estaban
elaborando productos domisanitarios, los cuales no se encontraban re‘gistrados
ante esta Administracion Nacional, a saber: frascos de vidrio color ambar con
etiqueta que reza: “Buenos Aires — Punta del Este - Marbella - Velicls de LA
BALLENA” en relacion a un difusor para aromatizar el ambiente; frasco 'de vidrio
color &mbar con etiqueta que reza: “Buenos Aires - Punta del Este - M;arbeﬂa -

Velas de LA BALLENA - Palermo Soho: Soler 4802 - Tel: 4774-0619" eﬁ relacion

a_una esencia utilizada para aromatizar el ambiente; frasco de plastico con
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atomizador con etiqueta que reza: “Buenos Aires - Punta del Este - Marbella -

Velas de LA BALLENA",

Que en referencia a los productos, ninguno de ellos cuenta con datos de
lote ni vencimiento, ni datos en relacién al registro del producto, y en todos los

envases se citan ademas diferentes fragancias.

Que asimismo la firma manifestd que en el predio se elaboraban productos
para aromatizar ambientes tanto en forma liquida como soélida (velas @:on y sin

aromay). k

Que cabe destacar que la mencionada firma, al momento de la inspeccién,
no se encontraba habilitada ante el Registro Nacional de Establet;:imientos

Domisanitarios.

Que por todo lo expuesto, la Direccidn de Vigilancia de Productos Para la
Salud procedid a dejar inhibida preventivamente la elaboracién vy/o
comercializacion de los productos elaborados sin registros ante esta

Administracion Nacional.

Que en consecuencia, la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud
sugirid prohibir el uso y comercializacién de todos los productos domisanitarios
elaborados por el establecimiento VELAS DE LA BALLENA propiedad de
MARTINEZ MONZON Maximiliano hasta tanto se regularice su situacién e iniciar el
correspondiente sumario sanitario al establecimiento VELAS DE LA BALLENA

@ropiedad de MARTINEZ MONZON Maximiliano por los presuntos incumplimientos
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al articulo 816° del Decreto N® 141/53, a los articulos 29, 39 y 80 Resolucidn (ex
M.S. y A.S.) N® 709/98, al articulo 1° de [a Disposicion ANMAT N© 7292/98, a los
articulos 19, 20 y 39 de la Resolucidn (ex M.S, y A.S.) N© 708/98, v al articulo 19
de la Disposicion ANMAT N°¢ 7293/98 y notificar a la Autoridad Sanitaria

Jurisdiccional.,

Que mediante Disposicion ANMAT N© 4350/15 se prohibié el uso vy
comercializacion en todo el territorioc nacional de todos los pjroductos
domisanitarios elaborados por el establecimiento VELAS DE LA iBALLENA
propiedad de MARTINEZ MONZON Maximiliano, hasta tanto se reguiarice su
situacion, y se ordend instruir un sumario sanitario a la firma VELA$ DE LA
BALLENA propiedad de MARTINEZ MONZON Maximiliano, a fin de deterlminar la
responsabilidad que le corresponderia por los presuntos incumplimientos al
articulo 8169 del Decreto N° 141/53, a los articulos 29, 32 y 8° Resolucidn {ex
M.S. y A.S.) N° 709/98, al articulo 1° de la Disposicién ANMAT N° 7292/98, a los
articulos 19, 20 y 39 de la Resolucién {(ex M.S. y A.S.) N° 708/98, vy al articulo 19
de la Disposicidn ANMAT N© 7293/98 vy notificar a la Autoridad Sanitaria

Jurisdiccional.

Que corrido el traslado de las imputaciones, la firma VELAS DE LA
BALLENA propiedad de MARTINEZ MONZON Maximiliano presentd su descargo a

fojas 27.
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Que en la misma, el sumariado no negd haber comercializado productos

elaborados por eilos,

Que tampoco aporto documentacion relacionada con el tramite del Registro

del Establecimiento y de los productos elaborados y comercializados.

Que remitidas las actuaciones a la DVS para la evaluacidon del descargo, la

citada Direccién emitié su informe técnico a fojas 30.

Que dicha Direccién indicdé que para realizar la comercializacién de
productos domisanitarios la firma debio registrar los productos en los términos de

la Resolucién (ex M.S. y A.S.) N° 709/98. -

Que en primer lugar la Direccion de Faltas Sanitarias toma conocimiento
que el sumariado constituyd domicilio en la calle Carlos Pellegrini N© 27,’.- Piso 99,

Departamento M de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que el sumariado indicé que poseia habilitacién municipal de los locales de
fa calle Heredia N© 160 y la calle Soler N° 4802, ambos de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, y que se encontraba tramitando la habilitacion de esta ANMAT
para dar cumplimiento cabal a las infracciones cometidas, esto es la Resoluciones
(ex M.S. y A.S5.) N® 709/98 y N© 708)98 y las Disposiciones ANMAT N® 7292/98 y

NO 7293/98.

Que la Direccién de Faltas Sanitarias entendié que el sumariado no negé la .

comercializacién y elaboracién de los productos, y se limité a indicar los pasos
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que estaba realizando para la subsanacién de la infraccién gque dio origen al

presente sumario.

Que no obstante ello, la subsanacién posterior de los incumplimientos
relevados carece de virtualidad suficiente para descartar la configuracion de las
infracciones que se le reprocha y eximir de responsabilidad al sumariado por su
accionar previo, por cuanto se pudo demostrar que la firma realizd una éctividad

para la cual no se encontraba habilitada. t
i
Que finalmente, en relacion al ofrecimiento de la prueba, la Direccién de

Faltas Sanitarias destaco que si bien ésta fue detallada en su descargo (fotocopia
de D.N.I., copia simple de habilitacién Soler 4802, copia simple de habilitacién
Heredia 158/160, copia simple de presentacién ante A.N.M.A.T., copia simple de
transaccion bancaria) no fue acompafado al mismo, sin perjuicio de ello cabe
destacar que la firma deberia haber contado al momento de la inspecciéon con
dichas habilitaciones y cuya falta fue constatada por esta Administracion Nacional
en ocasion de labrarse el acta que da lugar al informe inicial del presente

expediente.

Que del analisis de lo actuado surgid como resultado que ta firma infringi6
el articulo 816° del Decreto N° 141/53, los articulos 29, 32 y 80 de la Resolucidn
(ex M.S. y A.S.) N° 709/98, el articulo 1° de la Disposicibn ANMAT N°¢ 7292/98,
los articulos 1¢, 22 y 39 de la Resolucion (ex- M.S. y A.S.) N© 708/98 y el articulo

10 de la Disposicion ANMAT N© 7293/98.
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Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccidén

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Impénese a la firma VELAS DE LA BALLENA propie;‘jad de
MARTINEZ MONZON Maximiliano, D.N.I. 21.909.301, con domicilic constituido en
la calle Carlos Pellegrini N° 27, Piso 99, Depto. M de la Ciudad Autc’molma de
Buenos Aires, una multa de PESOS DIEZ MIL ($10.000.-) por haber infringido el
articulo 8169 del Decreto N° 141/53, los articulos 2°, 3° y 8° de la Resolucidon
{ex M.S. y A.S.) N® 709/98, el articulo 1° de la Disposicidn ANMAT N© 7292/98,
los articulos 19, 2° y 30 de la Resolucién (ex M.S. y A.S.) N¢ 708/98 y el articulo
19 de la Disposicion ANMAT N© 7293/98.

ARTICULO 2°.- Hégase saber al sumariado que podrd interponer recurso de
apelacion por ante la ANMAT, con expresién concreta de agravios y dentro de los
5 {cinco) dias habiles de habérsele notificado el acto administrativo, presentando

njuntamente con el recurso el Formulario para Ingreso de Demandas (previsto
6 .

-7 :



l
Leposicionte 2 23§

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, 1
Regulacion e Institutos

ANMAT.

en la Acordada CNFCA N© 7/94 inc. 1) y previo pago del 30% de la muita
|

impuesta (conforme articulo 12° de la Ley N° 18.284); en caso de no inEerponer
el recurso, el pago de la muita impuesta debera hacerse efectivo dentro '_cle igual
plazo de recibida esa notificacion, I
ARTI'CULO.3°.— Anodtese la sancidon en el Registro de la Direccidén de Vigilaancia de
Productos para la Salud.

ARTICULO 40.- Notifiqguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccidn General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al
domicilio mencionado haciendole entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion; dese a la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y a la

Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos. !

|
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EXPEDIENTE N°© 1-47-1110-180-15-1 !
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Or. ROBERTO LE'E‘H
Subadministrador Nasioga)
ANMAT.
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